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1௙　୰
࢖正̈́0)֓学ࠏ研究をૺ͛るに̜̹̽て 
Ƚ研究ႃ理のܖུと߃年の動向Ƚ
ܠ਀ੇ຃
ढ़ི֓ش大学֓療人֗成Γンターޗ養ޗ֗研究部࿝法学ޗ৒
　今日，医学ܥ研究をめぐͬては，研究ෆ正や利益相反ٙいの問題が報道で大きくऔり上͛られるように
なͬてきた．ͻとたび，研究ෆ正や利益相反ٙいを投͛かけられた研究者や研究機関の被るダメージはਙ
大である．他方，近年，研究公正という֓೦が஫目を集めている．研究公正とは，単に研究ෆ正がないͩ
けでなく，今日において研究に要੥される倫理的要ૉをॆたした研究を意ຯする．そこで本稿では，研究
に要੥される倫理的要ૉとして有名なFINER CRITERIAやALCOA-CCEA原則，また，Emanuelの臨床
倫理7原則について紹介する．また，公正な研究を進める上で必要な研修や倫理審査といͬたプϩセスに
ついても，今日の新しい状گについてϨϏϡーする．そして最後に，公正な医学ܥ研究を進めるにあたͬ
ては，研究倫理に関する研修等研究者サイドのऔ૊のみではなく，研究支援部門のઃஔ・ӡӦ等研究機関
全体として૊৫的にऔり૊む必要ੑを論ずる．
キーワード：研究公正，研究倫理，倫理審査委員会，医学ܥ研究に関する倫理指਑，臨床研究法
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ˍȅ͉ ̲ ͛ に
　医学ܥ研究の発లは，࣬පの原Ҽ究明に始まり，治療法
の開発や૑ༀ，またより安全でױ者のQOLをߴめる医療
技術の開発につながるという大きなࣾ会的意ٛを有してい
る．それͩけに医学ܥ研究に関するࣾ会的関৺はߴく，今
日医学ܥ研究に関して報道されない日はないといえる．他
方，それに反ൺ例して，研究の公正ੑにٙいをさしはさむ
報道がなされた場合の，当該研究άループの被るダメージ
はਙ大である．ましてや，本当に研究ෆ正が行われそれが
明るみに出た場合には，当該研究άループの研究者生໋は
ઈたれかͶない状گにある１）．
　他方，「医学ܥ研究」の範囲はۃめて広い．まず学問分
野的な範囲でいうと，「医学ܥ研究」には，医科学，臨床
医学，公ऺӴ生学，༧๷医学，ࣃ学，ༀ学，看護学，リハ
Ϗリテーシϣン学，検査学，医޻学のほか，介護・෱ࢱ分野，
৯඼Ӵ生・ӫཆ分野，؀ڥӴ生分野，労働安全Ӵ生分野等
で，個人の健߁に関する情報を用いたӸ学的手法による研
究及び࣭的研究が含まれる２）．また，研究者の範囲やキϟ
リアも広く，ϊーϕル৆ڃの研究から大学院生等の初学者
による研究までも含まれる．ここに，医学ܥ研究を進める
上でのピットフォールが存する．医学ܥ研究に関してはそ
の方法論も含めてプϩセス全般および発表にࢸるまでほ΅
確立したメιッドとマナーが存する．もしそのメιッドと
マナーをわきまえずに研究発表してしまͬた場合には，今
日研究者としての大きなダメージを被りかͶない状گにあ
る．ಛに研究にࢀ加している者の数が๲大に登る分研究を
めぐるڝ૪もܹしく，メιッドやマナーをわきまえなかͬ
た研究発表には容ࣻない൷判もे分に૝定しうる．
　このため，ಛにएい研究者にとͬて，研究の਱行および
発表のメιッドとマナーについては時間をׂいてトϨーχ
ンάするߴい必要ੑを指摘しなければならない．医学ܥ研
究をはじめとして科学研究の発లした今日，それは単なる
৺ߏえにはとどまらずに，法ྩ・Ψイドラインといういわ
ば立法ܗࣜにまとめられている．本稿は，このような問題
意識の下に，研究倫理に関する基本的なߟえ方や各種Ψイ
ドラインを紹介するとともに，公正な医学ܥ研究を進める
上で必要な研究機関等の૊৫的なऔ૊の必要ੑを論ずるこ
とを目的とする．
ˎȅ研究ႃ理௙論
ˍ） 研究を࢖正̜ͣし͛る4要ள（ŏŢŵŪŰůŢŭ ŊůŴŵŪŵŶŵŦ Űŧ 
ŉŦŢŭŵũĻ ŏŊŉ）
　近年研究ෆ正の問題事例が立て続けに発֮するに及Μ
で，「研究公正」（Research Integrity）という֓೦が஫目
をཋびている．ถ国NIHは，「なͥ研究公正が問題となる
のかʁ」という問いを立て，この問いに，科学研究は，信
頼という基ૅにڧ固にࠜ差していなければならないとす
る．すなわͪ，この信頼は，科学コϛϡχティが自らをこ
のՁ஋にԊうように倫理的に研究活動を行おうとすること
に専೦することによͬてのみҡ持されるとする．そして，
研究公正の具体的な内容として，ᶃ研究を提Ҋ，実行，ධ
Ձするにあたͬて正௚で証ڌにཪ付けられた方法をとるこ
と，ᶄ規則，規੍，Ψイドラインにಛに配慮して研究結果
を報告すること，ᶅプϩフェッシϣナルとしての準則や規
範をৗに受け入れること，をڍ͛る．さらに，公正な科学
研究であるために共有するべきՁ஋として，࣍の4つをڍ
͛る．第一は正௚さ（honesty）であり，真実の情報を఻え，
正௚であることにތりを持たなければならない．第二は正
確さ（accuracy）であり，間ҧいをආけるためにࡉ৺の஫
意を෷ͬて自らの発ݟを報告しなければならない．第ࡾは
ޮ཰ੑ（efficiency）であり，ࢿݯをݡく࢖い，ແବをආ
けなければならない．そして第࢛は٬؍ੑ（objectivity）
であり，事実それ自体に語らせ，ෆ適切なόイアスをഉআ
しなければならない３）．
ˎ）研究ႃ理に関するܖུ原則
　日本では，2014年にいわゆるSTAPࡉ๔をめぐる研究ෆ
正が大きなࣾ会問題となり，科学研究一般に関する国ຽ的
ෆ信をটいた．これを承けて文部科学大ਉは，「研究活動
におけるෆ正行ҝへの対応等に関するΨイドライン」（ฏ
成26年8月26日）４）を発表したことは記Աに新しい．このΨ
イドラインでは，「፻଄」，「改͟Μ」，「౪用」を「ಛ定ෆ
正行ҝ」と定ٛし，それがٙわれた場合の調査方法やෆ正
行ҝと認定された場合の研究機関等の対応について定めて
いる．また，研究におけるコンプライアンスに関する研修
コンテンツもগないながら利用Մೳとなͬている．もͬと
も，研究ෆ正がないことが倫理にかなͬた研究を実施して
いることを保証するものでないことは，アカデϛアではৗ
識となͬているといえよう．そうすると，倫理にかなͬた
研究とは具体的にはどのような研究のことなのであΖう
か．
（ˍ）ŇŊŏņœ ńųŪŵŦųŪŢ
　༏れた研究の条件としてしばしば引き合いに出されるの
が，北ถの医学քで広くී及しているFINER Criteriaであ
る（表１）．これは，Feasible, Interesting, Novel, Ethical, 
Relevantの頭文字をฒべたものである．
　Feasibleとは，਱行Մೳな研究であるという基準である．
あるテーマでの研究が発లするためには，ଟくの研究者に
よるੵみॏͶが必要である．したがͬて，その研究に関す
る研究者のଟくにとͬて਱行Մೳな研究でなければならな
い．また，もしその発表された研究にԿらかのٙ問がఄさ
れた場合には，଎やかに௥試がなされなければならない．
このため，倫理的な研究であるためには，ଟくの研究者に
とͬて਱行Մೳでなければならないのである． 
　Interestingとは，当該研究分野の研究者にとͬて学問的
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関৺をݺͿものでなければならないことを意ຯする．近
年，業੷の数が研究者のධՁにとͬてۃめてॏ要な指ඪと
されている．このため，研究者にとͬては，研究者として
の身分を確保する上では論文を中৺とした業੷の数をଟく
したいというインセンティϒが働いている．しかし，業੷
の数をଟくするためͩけに，当該研究分野の関৺をݺばな
い業੷をܗࣜ的に発表しても，当該研究分野の発లにد༩
することは基本的にありえない．それどこΖか，関৺をݺ
ばない論文等を発表することは，研究ࢿݯのແବ遣いにも
つながりかͶないのである．もͬとも，新しい知ݟは，し
ばしば同分野の研究者の関৺を持たない分野や手法によ
ͬてもたらされることがগなくない．したがͬて，この
Interestingという原則は，まさに研究者の自֮に委Ͷられ
た倫理ੑのߴい原則といえよう．
　Novelとは，当該研究が発表するͩけの༏れた内容でな
ければならないとする原則である．繰り返しになるが，研
究発表するにあたͬては，研究ࢿݯのແବ遣いになͬては
ならず，発表するͩけのՁ஋ある内容であることが要੥さ
れる．もͬとも，この఺もNovelであるというධՁを当該
研究分野において得るまでには発表から相当の時間がかか
ることもগなくなく，やはり研究者の自律的な倫理意識に
委Ͷられているといえよう．
　Ethicalとは，具体的には被験者ื集方法が倫理原則に
かなͬていることや，被験者保護のાஔがߨじられている
ことを意ຯしている．さらに，本稿で後述するEmanuelの
提এする臨床研究に関する7つの倫理原則を९कすること
ນˍ　ŇŊŏņœܖ੔のळ目
Feasible
1. 研究؀ڥ下で回答を得ることがՄೳかʁ
2. 必要な被験者数は得られるかʁ
3. 研究਱行にे分な時間が確保されているかʁ
4. 研究目的はୡ成Մೳかʁ
5. 研究内容は٬؍的かʁ
6. 研究਱行に必要なࢿݯとトϨーχンάをඋえているかʁ
7. 研究਱行Մೳੑにつき生物/臨床౷ܭ家のコンサルトを受けているかʁ
8. 有意ٛな౷ܭ的検定を得るためのύイϩットスタディを行ͬたかʁ
Interesting
1. 研究，本人がධՁされる内容かʁ
2. 専門家としてධՁされる内容かʁ
3. 同྅ୡも関৺を示しているかʁ
4. 公的ࢿۚ配分機関は近年この分野の研究に出ࢿしているかʁ
5. その研究はױ者のχーζに௚接ࢿするものであるかʁ
6. その研究に他の研究者は確実な方法で進めることに時間とΤωルΪーを費やすかʁ
7. その研究に他分野からの協ྗを得られるかʁ
Novel
1. その分野の文献に関してあなたは指ಋྗを得ているかʁ
2. あなた以外の方法によͬてもその研究に関して答えられたことがあるかʁ
3. 他の研究者による文献やٞ論をよく調べたかʁ
4. աڈの文献で示されたevidenceをさらに発లさせる研究であるかʁ
5. աڈの文献で示された変数よりもਫ਼度のߴいものを用いているかʁ
6. 学会のٞ論状گに一૚有意ٛなߩ献をなしうるとߟえているかʁ
Ethical
1. 被験者のื集方法
2. 被験者からどのように同意を得ているかʁ
3. 研究ࢀ加者の安全のためにऔͬているાஔ
4. 研究ࢀ加者を૿やすためにԿらかの༠Ҽを用いていないかʁ
5. その研究におけるࢀ加者の利益はʁ
6. その研究におけるࢀ加者のリスクはʁ
7. 研究ࢀ加者のൿີやಗ名ੑはどのように保障されるかʁ
8. その研究試ྉに୭がアクセスでき，どのように保存されるかʁ
Relevant
1. ױ者の結果に改ળをもたらすかʁ
2. ױ者の安全を૿進させるかʁ
3. ױ者集団のχーζをॆ଍するかʁ
4. কདྷの発ల的な研究に్を開くかʁ
5. 研究結果はすぐに臨床上の問題状گにஔき換えうるかʁ
6. 研究結果はすぐに関࿈するױ者集団一般に適用しうるかʁ
7. 研究結果はױ者のέアを改ળさせうるかʁ
8. 現在のඪ準治療に意ຯのあるӨڹを及΅しうるかʁ
Statistical Consultation Line（865）742-7731（https://www.scalelive.com/pner.html）を筆者がಠ自に๜訳，表Խ
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が今日要੥される．
　最後のRelevantとは，研究者が研究を進めようとする専
門分野において，その研究が当該専門分野におけるॏ要な
研究テーマとԿらかの関࿈ੑを有していることを意ຯして
いる．論ずるͩけのՁ஋に๡しく，研究発表したとしても
他の研究者からԿら関৺を引かないのであれば，やはりそ
のような研究に研究機関のॾ施ઃを利用したり研究ഔ体に
発表したりすることは，研究ࢿݯのແବ遣いになるとධさ
れても࢓方がないであΖう．また，当該研究分野でのओ要
テーマとの関࿈ੑを意識的に示すことは，当該研究を実施
あるいは発表しようとしている研究者にとͬても，ັྗあ
る研究を進める上で有益である５）．
（ˎ）ALńŐAĮńńņA原則
　いわゆるSTAPࡉ๔に関する問題では，ࡉ๔のը૾がES
ࡉ๔のものであることが後に判明し，研究の正確ੑやオリ
ジナリティを確認する上では，研究発表のݩになͬたデー
タ，ࢿྉを検証に଱え得る，あるいは研究の信頼ੑを保証
するܗで保存していることのॏ要ੑが認識された．この
఺に関して，新ༀの臨床試験，いわゆる治験において原
データの保存・記࿥に関する日本੡ༀ޻業協会のALCOA-
CCEA原則が大きなࢀߟとなる．それは，以下の倫理的要
੥の頭文字をฒべたものである６）．
　その頭文字を順番に説明すると，Attributableとは，୭
が記載したものであるか分かることを意ຯし，研究一般に
ஔき換えると，当該研究記࿥を作成・記࿥した者が୭であ
るかが明確にされていることを要੥する．୭が作成したの
かがあいまいなࢿྉも研究に࢖用できることが許容される
と，౪作・Ⴎ઄や，実際には存在しないࢿྉを研究に用い
る፻଄への༠ҼとなりかͶない．
　Legibleとは，第ࡾ者が判読できることを意ຯし，研究
一般にஔき換え得ると，ۃ୺に୹い略語やڱい分野でしか
共有されていないӅ語は࢖用せずに，当該研究分野の研究
者であればͩれでも読Μで理ղすることのできる内容であ
ることを要੥する．
　Contemporaneousとは，診࡯後すぐに記載されたこと
が分かることを意ຯし，研究一般にஔき換えると，研究後
すぐに記࿥が࢒されることを要੥する．研究から記࿥まで
に時間を経てしまうと，記Աがあいまいとなるなどして，
記࿥の正確ੑが保証されなくなͬてしまうために研究一般
においても要੥される原則であることは診療と共௨してい
る．
　Originalとは，診療においてはFirst Recordであること
を意ຯし，研究一般においては，当該記࿥がෳ੡ではなく
研究者本人が研究した結果であることを要੥する原則であ
る．これは，፻଄を๷ࢭする上で必要ෆՄܽでありかつ当
たり前の倫理原則であるとえいよう．
　Accurateとは，当該記࿥が正確であることを要求する．
正確でなければ有意ٛな研究にはならず，やはり研究ࢿݯ
の࿘費になͬてしまう．
　Completeとは，記載が完結していることを意ຯし，研
究一般においても記࿥の対象となる研究の全体が記࿥され
ていることを要੥する．記࿥時఺で完結しておらず後に書
き出すことがなされれば，やはり記Աの正確ੑ等の問題が
発生し，当該研究が発表に஋するものであるかどうかにつ
いてٙ問がఄされることとなる．
　Consistentとは，内容にໃ६がないことを意ຯし，研究
一般においても，研究ࢿྉの内容がट尾一؏していること
が要੥される．内容がໃ६していればいずれの内容が正確
かについてٙ問がఄされることとなり，当該研究はࠜ本か
らݟ௚しあるいは研究ܭըの修正が求められ，当該研究の
਱行は著しく஗れてしまう．
　Enduringとは診療記࿥がফࣦしないͩけのڧ固なܗࣜ・
ഔ体によͬて記࿥が࢒されることを要੥する．研究一般に
おいても，ࢿྉがফࣦしたり保存状態があいまいͩͬたり
すると࣭のߴい研究を਱行することはෆՄೳであり，あい
まいなࢿྉも研究に࢖用することができるとすれば，やは
り፻଄へのམとし݀へ間ҧͬてམͪかͶない．
　そして最後のAvailable when neededとは，規੍当局や
IRB（Institutional Review Board）等がӾཡしようとした
際にはいつでもそれに応ずることができることを意ຯして
いる．今日の日本においても，「医学ܥ研究に関する倫理
指਑」第8ষ「研究の信頼ੑ確保」では，第20「研究に係
る試ྉ及び情報等の保管」として，一定期間の試ྉ・情報
の保管を研究者にٛ務付けているとともに，第21「モχタ
リンά及び監査」の規定では，৵ऻを൐う介入研究に関し
てモχタリンάと監査をٛ務付けており，やはりそのため
には研究に用いた試ྉ・情報がいつでも第ࡾ者に提示でき
る状態にஔかれていなければならない５）．
　以上にみたとおり，よい研究を生むとするFAINER 
Criteria，治験における原データ保存に関するALCOA-
CCEA原則は，医学ܥ研究一般の倫理原則としてଚॏする
Ձ஋がे分にあるといえよう．
ˏ）ႉ઄研究に関するႃ理原則
　以上は医学ܥ研究一般に関する倫理原則である．他方，
医学ܥ研究は，動物実験等に代表される基ૅ研究と，被験
者としての人を対象とするいわゆる臨床研究との二つが代
表的な類型である．このうͪ，臨床研究に関しては，ੈք
医師会によるϔルシンキએ言が有名であるが，ϔルシン
キએ言に関してはすでにଟくのղ説が発表されているの
で，本稿では，近年臨床研究に関する倫理原則として஫目
されているNIHの研究者Emanuelの提এした臨床試験に関
する7倫理原則に஫目したい．それは，1. ࣾ会的/科学的Ձ
஋（social or scientipc value），2. 科学的ଥ当ੑ（scientipc 
validity），3. 公正な被験者બ択（fair subject selection），
4. 適切なリスク・ϕωフィットόランス（favorable risk-
benefit ratio），5. 第ࡾ者審査（independent review），6. 
インフォームドコンセント（informed consent），7. ީ補
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者を含む被験者のଚॏ（respect for potential and enrolled 
subjects）である．
　「1. ࣾ会的/科学的Ձ஋」とは，この྆方が必要とされる
という意ຯである．科学的Ձ஋とは，最もయ型的には，࣬
පの診断と治療に໾立つ研究であることを要੥する．その
ようなՁ஋が必要とされる理༝は，研究ࢿݯの有限ੑに存
する．ൺֱ的大規໛な研究ファンドでさえも，応ืのあͬ
たすべての研究にࢿۚを提ڙすることはできない．このた
め，研究ࢿݯを利ݾ的に࢖用することは倫理的に容認され
ないのである．したがͬて，一般Խされない結果をಋ出す
る臨床研究，ٞ論するに஋しないԾ説を証明しようとする
臨床研究，先行研究とほとΜどॏなͬてしまう臨床研究は
倫理的とはいえないとする．
　「2. 科学的ଥ当ੑ」とは，当該研究が確立した研究方法
論によͬて実施Մೳであることを意ຯする．臨床研究のプ
ϩトコールが証明された，実現Մೳな方法でなければなら
ない．すなわͪ，その研究は，定ணしたॾ原理と，方法，
そして信頼できる方法により実現Մೳであり，目的をୡ成
するにे分なྗがあり，データをղੳする信頼できるܭը
がある場合に倫理的といえるのである．この倫理的要੥
も，研究ࢿݯの有限ੑとແବ遣いの回ආという原理に༝དྷ
する．
　「3. 公正な被験者બ択」は，その研究に૊み入れられる
άループや人ʑが，その研究の目ඪにরらして合理的であ
ることを要求し，ࣾ会的ऑ者であることやٯにࣾ会的に༏
ӽ的地位にあることなど研究の目的にরらして関࿈しない
要ૉにより被験者がબ択されることをഉআする．ここで஫
意するべきは，被験者のબ択においてޮ཰ੑは公正さに༏
先しないということである．また，その研究の被験者બ択
はその研究のリスクとϕωフィットにӨڹすることも認識
する必要がある．さらに，リスクにമされるάループや
人ʑはその研究結果のϕωフィットを受けるという意ຯに
おいて，リスクとϕωフィットのόランスがऔれているこ
とを要求する．たͩし，この倫理的要੥は，全てのঁੑが
研究の対象者になることを意ຯしてはいないが，֊૚とし
てのঁੑが研究から自動的にഉআされることも意ຯしてい
ないとする．
　「4. 適切なリスク・ϕωフィットόランス」は，臨床研
究にࢀ加する上で被験者が負担する（であΖう）リスクと
その臨床研究から得られる利益とが௼り合ͬていることを
要求する．臨床研究には，限られた知識，情報しかない医
ༀ඼，医療機ثが࢖用される場合がある．そのような臨床
研究に関しては，࣍の3条件がॆ଍した場合にのみ，倫理
的に許容される．すなわͪ，被験者個人へのリスクが最小
Խされること，被験者個人へのજ在的なϕωフィットが૿
進されること，そして被験者個人およびࣾ会へのજ在的な
ϕωフィットがリスクを上回ͬていることである．もͪΖ
Μ，「όランス」やજ在的なϕωフィットが「上回る」と
いう֓೦は定量Խできない．しかし，この倫理的要੥をܽ
いてしまͬては，その研究は被験者をةݥにമしてしまう
ةݥੑを১いڈることができないとする．
　「5. 第ࡾ者審査」は，研究者からಠ立した研究審査機関
により，当該試験/研究の科学的・倫理的ଥ当ੑが審査さ
れることを要求する．研究者は，キϟリアをੵみ上͛て行
くことや，研究ࢿۚを得ることのほか，適正な方法論によ
ͬて研究を進めなければならないことなどしばしば྆立し
ないଟくの課題を๊えている．このため，適正に研究がな
されているかどうかに関しては，その臨床研究者とはಠ立
した第ࡾ者がその研究の適正ੑに関して審査することが，
利益相反のજ在的なةݥੑを最小Խする上で有ޮなのであ
る．また，ಠ立した第ࡾ者による研究審査は，ࣾ会的説明
責任を果たす上でもॏ要なのである．というのも，臨床研
究はଟくの場合ࣾ会のߏ成員をةݥにമすため，リスクϕ
ωフィットのόランスが保たれることをࣾ会に対して説明
する必要があるとする．
　「6. インフォームドコンセント」は，当該研究が自分の
関৺にԊͬているか൱かに関して合理的で自༝な被験者の
意ࢥ決定を実現するために必要ෆՄܽな原理であり方法で
ある．インフォームドコンセントをపఈしないことは，被
験者が支持しない臨床研究にࢀ加する్を開くこととな
り，被験者を単なる研究の手ஈをしてѻうことなる．小ࣇ
や判断ೳྗの௿下した成人に対しては，代諾者による同意
が必要とされる．代諾者は自分が当該研究の被験者の立場
にஔかれたならどのような判断を下すかという؍఺から同
意するか൱かを決定しなければならないとする．
　「7. ީ補者を含む被験者のଚॏ」とは，臨床研究におけ
る倫理的要੥は，被験者の同意書へのサインで終わるもの
ではなく，研究終ྃまでの全ա程，そして研究終ྃ後も被
験者に対してέアすることを要੥する倫理原則である．こ
の倫理原則は，研究者やIRBメンόーに，被験者による研
究ෆࢀ加のબ択もଚॏし，もし研究にࢀ加した場合にはܧ
続的にモχターすることを要੥する．また，当該研究から
得られた成果を被験者に知らせるメカχζムをઃけること
も要੥するのである．この؍఺に立つと，被験者をよく࢖
われる表現である「研究対象者」とݺͿことはे分なଚॏ
を示しておらず，「人間としての研究ࢀ加者あるいはύー
トナー」とݺͿことが適切な表現であるとする７）．
ˏȅ֓学ࠏ研究におけるႃ理性のږ༗ 
への日ུの取ͤழみ　　　　
ˍ）ႃ理性ږ༗の経֌
　日本の医学ܥ研究に対する具体的な倫理的औり૊みは，
治験におけるGCP（臨床試験の「実施の基準に関する省
ྩ」，2007年厚生省ʦ当時ʧ）に始まる．このGCPにおい
て，治験に関しては，治験審査委員会の審査を経ること
がٛ務付けられた８）．この治験審査委員会が，日本にお
ける研究倫理審査機関の原型を成すこととなͬた．それ
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を最も象௃的に現わす用語・ӡ用が，治験審査委員会を
IRB（Institutional Review Board）とݺΜでいることであ
る．ถ国では，IRBとは，タスキΪー事件等の医学研究に
おける人権৵害の反省の上に立ͪ，1974年の国家研究法
（National Research Act）により，被験者保護の目的の下
に研究の科学ੑと倫理ੑとについて審査する各研究機関に
ઃஔをٛ務付けた倫理審査委員会のことである９）．当初は
࿈๜༧算を用いた人を対象とする臨床研究全般につき審査
する任務を負ͬた委員会のことを意ຯした．その後，この
IRBによる研究審査は，de facto standard（事実上のඪ準
Խ）としてあらゆる臨床研究の審査を手がける委員会とし
てٸ଎に全ถにී及したのである．このように，ถ国では，
IRBとは，臨床研究全般に関する倫理審査機関を意ຯする
のに対して，それよりははるかに審査対象がڱい治験審査
委員会を日本においてはIRBとݺΜでいることが日本の倫
理審査ܥ委員会のߏ成のಛ௃であると指摘されている10）．
　他方，1968年の札幌医科大学和田৺ଁҠ২の後Ҩ症とし
て，日本ではその後，೴ࢮおよびଁثҠ২に関するٞ論が
完全にタϒーԽされた．このため，ਛଁ，肝ଁを中৺とし
て日本では生体Ҡ২が実施されることとなり，1989年にౡ
ࠜ医科大学で日本における生体肝ଁҠ২術が実施された．
このҠ২を中৺として生৩補助医療等の先୺医療の倫理審
査を手がける委員会として，大学を中৺として1980年代後
半から倫理委員会が法ྩ上のࠜڌを༩えられる以前から自
ओ的に発లしてきた11）．この倫理委員会は，当初は，先୺
医療から医学ܥ研究まで広く審査対象としたが，その後，
審査対象に応じて，臨床倫理委員会あるいはප院倫理委員
会，そして研究倫理委員会，治験審査委員会とෳ数の倫理
審査委員会に専門分Խし，現在でもෳ数の倫理（審査）委
員会を有しているのが，大学や基װප院の現状である．
　大学・研究機関のऔり૊みとฒ行して，行੓も研究倫理
に関するऔり૊みを進めてきた．そのऔり૊みが，いわゆ
るΨイドラインの੍定である．行੓෎੍定のΨイドライ
ンとしては，ฏ成13年公෍の「ώトήϊムҨ఻子ղੳ研
究に関する倫理指਑」，ฏ成14年公෍の「Ӹ学研究に関す
る倫理指਑」，ฏ成15年公෍の「臨床研究に関する倫理指
਑」そして，この二つを౷合し，ฏ成26年に公෍された
「人を対象とする医学ܥ研究に関する倫理指਑」が現在最
もॏ要な指਑とされている．これに加え，日本ではいわゆ
る利益相反に関してಛに大きなࣾ会問題に発లする܏向が
あり，利益相反管理を適切に実施しておくことが，研究者
および研究機関にとͬて今や必ਢ事項となͬている．利益
相反管理に関しては，「厚生労働科学研究における利益相
反（conqict of Interest: COI）の管理に関する指਑」がや
はりde facto standardとして，事実上法ྩฒみのॏ要な位
ஔづけを༩えられている12）．研究者各位においては，この
全文をੋඇプリントア΢トして手ݩにৗஔされたい．
ˎ）ȶ人をచયとする֓学ࠏ研究に関するႃ理ঐૻȷ
　上述のとおり，現在，看護学研究，リハϏリテーシϣン
研究も含めて広く医学ܥ研究に関する最もॏ要な指਑と位
ஔ付けられているのが，「人を対象とする医学ܥ研究に関
する倫理指਑」（以下，「医学ܥ指਑」と略記）である．こ
の医学ܥ指਑は，研究者の໾ׂ，研究機関の長の໾ׂ，倫
理審査の方法など医学ܥ研究を適切に਱行する上で必要な
研究サイドのऔり૊みを総合的にまとめたもので，全文を
読Μでも必ずしも理ղしやすいものではない．同指਑の全
体૾を図１にまとめたので，指਑の理ղのࢀߟとしていた
ͩきたい．
　この医学ܥ指਑を，本稿前述のEmanuelの7倫理原則と
଎ˍ　人をచયとする֓学ࠏ研究に関するႃ理ঐૻの஠体௨
価評証認力協・査調
告報合適不針指
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ൺֱすると，表２のとおりとなる．このようにみると，日
本の医学ܥ指਑も国際ඪ準を基本的にॆ଍したものである
ことがよく分かり，९कする意ٛにも一૚の理ղが及Ϳで
あΖう．医学ܥ指਑のಛ௃としては，Emanuel 7 倫理原
則には記載されてはいないが，医学ܥ指਑に規定がஔかれ
ている事項として，第6ষの個人情報及びಗ名加޻情報に
関する規定と，第8ষの研究の信頼ੑ確保の規程がڍ͛ら
れる．
　以上の結論として，日本国内で実施する医学ܥ研究に
関しては，医学ܥ指਑を中৺とした日本国内の倫理指
਑・関࿈Ψイドドラインを९कする一方，Emanuel 7 倫
理原則やNIHの倫理ステートメントも，日本国内での臨
床研究にもे分ࢀߟになることも౿まえた上でその実施
を進めるべきであΖう．また，国際共同臨床研究に関し
ては，CIOMS（Counsil for International Organi[ation 
of Medical Science）が発表・発刊しているInternational 
Ethical Guideline for Health-related Research involving 
Humans がࢀߟになるであΖう13）．
ːȅ֓学ࠏ研究ႃ理に関する日ུの߃年の動向
ˍ）研究ະ正ཡগと研究࢖正ږ༗の取ͤழみ
　日本における研究公正確保のऔり૊みは，STAPࡉ๔問
題に代表される研究ෆ正が大きなࣾ会問題になͬた際の研
究ෆ正対応を中৺としてऔり૊まれてきた．その対応ࡦと
して最もॏ要な位ஔを઎めているのが，「研究活動におけ
るෆ正行ҝへの対応等に関するΨイドライン」（ฏ成26年8
月26日文部科学大ਉ決定）である．このΨイドラインは，
ಛ定ෆ正行ҝ（፻଄，改͟Μ，౪用）がٙわれた場合の調
査方法や੍裁内容を中৺としている．他方で，同Ψイドラ
インは，研究者，科学者コϛϡχティ，大学等の研究機関
の自律やෆ正行ҝの事前๷ࢭのためのऔり૊みにも言及し
ているが，やはり中৺を成しているのは研究ෆ正への対応
である．ಛに，Ψイドラインの定める調査による研究ෆ正
が確認された場合には，当該研究ෆ正に関わͬた研究者に
は，ڝ૪的研究ࢿۚの返ؐや一定期間のڝ૪的ࢿۚ等への
ਃ੥及びࢀ加ࢿ֨の੍限という੍裁ાஔを科することとし
ている．また，同Ψイドラインによる੍裁とは別に，当該
研究ෆ正を認定された研究者に関しては，所属する大学等
の規定に基づく௄ռॲ分もほとΜどの場合ซせて科せられ
ることがଟい．このように，今日の日本では，いわばݫേ
ओٛにより研究ෆ正を๷ࢭしようとしているのが現状であ
るといえよう14）．
　このような研究ෆ正に対する対ࡦには，二つの問題఺を
指摘することができる．その第一は，同Ψイドラインの規
定するෆ正調査の方法・手続きが著しくෳ雑で，ಛ定機ೳ
ප院を有していたりάϩーόルϨϕルでの研究をల開して
いたりする大規໛な大学や研究機関でなければ，この方法
による研究ෆ正調査を行うことがۃめてࠔ೉なことであ
る．地方に所在する小規໛大学や単科大学にこのような研
究ෆ正調査の適正な実施を要求することはۃめてࠅであ
る．もしそのような大学がΨイドラインに則ͬた研究ෆ正
調査をした場合，他の教ҭ研究あるいは大学ӡӦ業務に著
しい支障をきたすことがे分に༧૝される．この఺に関し
ては，医療安全に関する全国的なऔり૊みがࢀߟとなる．
ฏ成26年6月18日に成立した医療法改正により，診療に関
࿈した༧期せ͵ױ者ࢮ๢に関して，院内医療事ނ調査੍度
がಋ入された．この੍度は，基本的には院内でױ者ࢮ๢事
ނの調査にあたることをٛ務付けた੍度であるが，適ٓ，
日本医療安全調査機ߏや事ނに関࿈する分野の学会等が調
査に協ྗすることができるように੍度ઃܭがなされてい
る15）．これに習い，地方に存在していて近ྡからの外部調
査委員の確保にۤ労したり，小規໛ゆえに自前で研究ෆ正
に関する調査を਱行したりすることがࠔ೉な大学・研究機
関に関しては，その地域を含む広域に存在する基װ大学や
関࿈学会が調査に協ྗする࿮૊みのߏஙは真݋に検౼する
に஋しよう．
　第二の問題఺は，ݫേによる研究ෆ正の཈ࢭޮ果をૂう
という研究公正確保の方法は，いわゆるスマートな方法と
はいえないことである．ถ国の研究倫理੓ࡦは，੍裁では
なく教ҭ研修により研究公正を確保しようとする基本࢟
੎に立ͬている．この基本࢟੎の下，上述のNIHやNIHࡿ
下の研究公正確保機関ORI（O⒏ce of Research Integrity）
を中৺として，研究倫理に関する教ҭ研修コンテンツが開
発・発ചされており，その๛෋さは日本とはܻҧいという
よりほかはない16）．日本でも現在，国立研究開発法人日本
ນˎ ņŮŢůŶŦŭ 7 ႃ理原則と日ུのȶ人をచયとする֓学ࠏ研究に関するႃ理ঐૻȷのచ応
Emanuel 7 倫理原則 人を対象とする医学ܥ研究に関する倫理指਑
1. ࣾ会的/科学的Ձ஋ 第1ষ第1ᶃ
2. 科学的ଥ当ੑ 第1ষ第1ᶄ，第2ষ第5-1ï2ð
3. 適正な被験者બ択 第1ষ第1ᶈ，
4. 適正なリスク・ϕωフィットόランス 第1ষ第1ᶅ，第2ষ第5-1ï2ð
5. 第ࡾ者審査 第1ষ第1ᶆ，第4ষ
6. インフォʵムドコンセント 第1ষ第1ᶇ，第2ষ第4-1ï2ð，第5ষ
7. ީ補者を含む被験者のଚॏ 該当箇所なし
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医療研究開発機ߏが中৺となり，さま͟まなഔ体による研
究倫理教ҭ研修コンテンツの開発にӶ意औり૊Μでいると
こΖであり17），Մೳな限りૣく全国の全ての研究機関がಋ
入Մೳな教ࡐや研究倫理教ҭプϩάラムが提ڙ・発ചされ
ることが期଴される．研究ෆ正のժをૣ期に摘みऔͬてし
まううえでは，ෆ正が発֮した後のݫേよりは，初ڃϨϕ
ルからの研究倫理教ҭを実施する方がはるかに有ޮであ
り，スマートであるといえよう．
　
ˎ）ȶႉ઄研究法ȷ成ၛ・ঔ行
　ฏ成29年4月に，日本で「臨床研究法」が成立し，ฏ成
30年4月より施行されることとなͬた．この「臨床研究法」
のझ旨は，੡ༀ企業等からࢿۚ提ڙされる臨床研究が適正
に実施されることのݫ֨Խを図るとともに，臨床研究審査
委員会を集໿Խすることにより臨床研究審査の࣭を保障
し，さらに厚生労働大ਉの関༩のࠜڌ規定をઃける఺に存
する．具体的には，医ༀ඼・医療機ث法における未承認・
適応外の医ༀ඼等の臨床研究と੡ༀ企業等からࢿۚ提ڙを
受けて実施される当該੡ༀ企業等の医ༀ඼の臨床研究を
「ಛ定臨床研究」と定ٛし，このಛ定臨床研究に関しては，
厚生労働大ਉの認定した認定臨床研究審査委員会の承認を
経なければ実施できないとする．また同法は，厚生労働大
ਉに提出するಛ定臨床研究の実施ܭըを提出しなかͬたり
ڏِの記載をしたりした者には50ສԁ以下のേۚ，保健Ӵ
生上のة害の発生又は֦大を๷ࢭするために必要な厚生労
働大ਉのఀࢭ໋ྩにҧ反した者に3年以下の௄໾もしくは
300ສԁ以下のേۚを科する等のേ則規定もஔき，ಛ定臨
床研究を実施する上でۃめてݫ֨な内容となͬている．
　また，上述のとおり，ಛ定臨床研究に関しては，厚生労
働大ਉの認定による認定臨床研究審査委員会の承認を得る
ことが必要となり，臨床研究審査がナシϣナルϨϕルで集
໿Խされることになる．これまでは，医学ܥ指਑に基づ
き，医学ܥ研究の倫理審査に関しては，研究機関の長の責
任として倫理審査委員会をઃஔしなければならないとされ
ており，研究機関ຖにۃめてଟ数の倫理審査委員会が日本
でઃ立・ӡӦされてきた．しかし，そのため，ଟ施ઃ共同
研究においては，ࢀ加するほ΅すべての施ઃの倫理審査を
経る必要があるため，実際に研究の実施までには相当の時
間を要してしまうͩけでなく，倫理審査委員会の意ݟ・指
摘も反өされ，研究ܭըの౷一ੑが必ずしも保たれなくな
り，結果として研究の࣭を௿下させているのではないかと
ݒ೦されてきた．現行の医学ܥ指਑第4ষ「倫理審査委員
会」第11-4では，他施ઃの倫理審査委員会に審査を依頼で
きる規定がஔかれているが，その対象とする研究の種類や
手続きが明確でなく，実際にはこの規程はほとΜど利用さ
れてこなかͬた．他方，倫理審査の集໿Խは，ถ国でもٸ
଎に進Μでおり，コモンルールが改正され，ଟ施ઃ共同研
究であͬても，一つの研究ܭըについては一つのIRBの承
認によͬて進めることをڧくਪ঑している18）．このように，
研究倫理審査の集໿Խはੈք的なைྲྀであり，日本でも研
究倫理審査を集໿Խすることは臨床研究のάϩーόルԽに
も対応しているものといえよう．
　日本でも，医学ܥ研究の倫理審査を集໿Խしようとする
੓ࡦはこれまでも当局が進めようとしてきたとこΖであ
る．その一つが，医療法第4条の3に規定された「臨床研究
中֩ප院」である．これは必ずしも臨床研究の倫理審査の
みの集໿Խを意図したものではないが，臨床研究・治験に
ࢀ加したい被験者が集まり症例や༏れた研究者が集まるこ
とにより，臨床研究・治験の集໿Խを進めようとしたප院
類型である19）．二つ目が，࠶生医療等安全確保法第26条第
4項に基づくಛ定認定࠶生医療等委員会である．この委員
会は，࠶生医療等の安全ੑの確保等に関する法律により，
第１種࠶生医療という，ESࡉ๔やiPSࡉ๔などώトに未実
施なߴリスクの࠶生医療の科学ੑ，安全ੑ，倫理ੑを審ٞ
する委員会で，一定の手続きにより厚生労働大ਉの認定を
受けた，ಛにߴ度な審査ೳྗと第ࡾ者ੑを有する委員会の
ことである．この委員会は，自施ઃのみならず，当該地域
を中৺としてߴリスクの࠶生医療の審査を集໿Խすること
を目的としてઃஔ・ӡӦされている20）．認定臨床研究審査
委員会は，この委員会の前例に基づき，さらに臨床研究法
実施基準でݫしい認定要件を定めることにより，集໿Խの
みならず研究審査の࣭の保証もૂͬた࢓૊みであるといえ
よう．
　その認定臨床研究審査委員会の承認要件は，臨床研究法
の施行規則としてฏ成30年2月28日に公෍された．認定臨
床研究審査委員会のಛ௃をキーワードで表すなら，集໿Խ，
ߴ度Խ，ݟえるԽ（第ࡾ者ੑ）ということになるであΖう．
ˑȅ࢖正̈́֓学ࠏ研究をૺ͛る̹͛に
　公正な医学ܥ研究を進めることは，必ずしも容қではな
い．そもそも「公正な」医学研究の具体的内容について研
究機関内に理ղがී及していなければならない．そのため
には，研修が必要である．しかも，研究૊৫にはৗに人の
出入りがあり，いつも新人研究者が所属することになるた
め，研修はܧ続的に実施される必要がある．また，研究ෆ
正を未વに๷͗，公正な研究を進めるためには，発表前に
研究機関内でのঞ読会，研究会，学術集会等で事前に報告
することが最も有ޮである．そのためには，やはりܧ続反
෮的に研究会等が開࠵される必要がある．さらに，一定規
໛以上の研究を進めるためには，利益相反管理に代表され
る適切な研究費管理と執行や，倫理審査委員会への付ٞも
必要となる．これらの必要事項は，決して研究者個ʑ人で
準උできるものではなく，研究機関全体としてऔり૊まな
ければならない．その研究機関全体としての૊৫的औり૊
みは，大きく࣍の二つに分かれるであΖう．
　その第一は，研究科，研究者サイドのऔり૊みである．
ܧ続反෮的な研究会や研修の実施は，研究者サイドでなけ
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ればなし得ない．ಛに，新人研究者に研究デβイン，ࢿྉ・
情報の検索方法，஫やࢀߟ文献の適切な付し方に代表され
る先行研究および著作権ଚॏに関して研究者集団内でৗ識
とされている発表スタイルを習得させることは，意識して
その機会をઃけなければ೉しいであΖう．さらに，中ݎϨ
ϕル以上の研究者も，ৗに機関内でのピアϨϏϡーにമさ
れているというۓுײをҡ持していなければ，ଟ๩等の事
情によりつい஫やࢀߟ文献を付し๨れて研究発表してしま
うةݥੑはৗに๊えている．ࢀߟ文献の付し๨れというέ
アϨスϛスが，ల開によͬては「Ⴎ઄」，「౪作」という研
究ෆ正に認定されかͶず，その場合には研究者生໋を左右
するॏ大事態にもつながりかͶない．このため，キϟリア
Ϩϕルを問わず，機関内のすべての研究者にとͬて研究会
やঞ読会といͬたピアϨϏϡーの機会が用意されているこ
とが，公正な医学ܥ研究を進める上でۃめて有ޮといえよ
う．
　その第二は，研究支援部門のऔり૊みである．適切な利
益相反管理や研究指਑の改正等研究؀ڥに関する新しい情
報をৗに機関内にप知することは，公正な医学ܥ研究を進
める上で必要ෆՄܽであるが，研究者本人がその任にあた
ͬていては，本業である研究そのものに投じうる時間等の
ࢿݯがރׇしかͶない．さらに，利益相反管理は各種法ྩ・
指਑等に基づいた研究（倫理）審査を研究者本人が手がけ
ていたのでは，٬؍的になしうるのかというٙ問はৗに指
摘されるであΖう．研究者は研究をਪ進しようとするいわ
ばアクセル໾をそもそも担ͬているのに対して，利益相反
管理や法ྩ指਑९कのチェックは，一୴立ͪࢭまͬて研究
をਫ਼査しようとするいわばϒϨーキ໾を担う．すなわͪ，
྆者はそれこそ利益相反の関係に立ͬているのであり，自
動ं૸行と同༷に，アクセルとϒϨーキを上手く࢖いこな
せてこそ安全な૸行がՄೳとなるのである．したがͬて，
アクセル໾の研究者と，ϒϨーキ໾の利益相反管理・法ྩ
指਑९कチェック部門とは，それͧれ別のࢹ఺からそれͧ
れの໾ׂを਱行することが，公正な医学ܥ研究を進める上
で必要ෆՄܽであるといえよう．このため，一つの研究機
関内には，研究科・研究者૊৫とはಠ立して，利益相反管
理・コンプライアンス等をѻう研究支援部門が૊৫・ӡӦ
されることが必要なのである．
　以上本稿をまとめると，研究者，研究科，研究支援部門
のࡾ者がそれͧれの໾ׂを果たすことが，公正な医学ܥ研
究を進める上で必要ෆՄܽということになる．研究者本人
の自֮とऔり૊みはもとより，研究機関の適切なΨόナン
スも求められているといえよう21）．
၌ף௖反ٳা
　本稿は，札幌医科大学教ҭ研究費を用いて作成されてお
り，利益相反関係に立つ団体・企業等は存在しない．
ಕ
̌） Oxford Advanced Lerners dictionary NEW 9th Ed. 
によれば，integrityとは，1 the quality of being 
honest and having strong moral principles  2 the 
state of being whole and not dividedとされており，
research integrityのintegrityはこのうͪ1の意ຯであ
るとղऍすることができる．したがͬて，integrityそ
れ自体に倫理的に༏れているとの意ຯ合いが含まれて
いる．๜訳として定ணしている「公正さ」というと，
その意ຯ合いが఻わりにくいが，この๜訳が定ணして
いるため，本稿もそれによͬた．
１） その1例として，東京大学分子ࡉ๔生物学研究所・چ
加藤研究ࣨにおける論文ෆ正に関する調査報告書（最
終）東京大学科学研究行動規範委員会
 URL:u-tokyo.ac.jp/content/400007786.pdf, Accessed 
Jan. 30, 2018
２） 「人を対象とする医学ܥ研究に関する倫理指਑Ψイダ
ンス」（ฏ成27年2月9日，ฏ成29年5月29日一部改訂）
URL: http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-
10600000-Daijinkanboukouseikagakuka/0000166072.
pdf, Accesssed Jan. 30, 2018
３） URL: grants.nih.gov/grants/research@integrity/
whatis.htm, Accessed Jan. 30, 2018
４） URL: www.mext.go.jp/b@menu/houdou/26/08/ 
1351568.htm, Accessed Jan. 30, 2018
５） Patricia Farrugia, et al. : Research questions, 
hypotheses and objectives, Can J Surg. 2010 Aug: 
53(4) : 278-281
６） 厚生労働科学研究補助ۚ医ༀ඼・医療機ث等ϨΪϡラ
トリーサイΤンス総合研究事業ʰ治験活ੑԽにࢿする
GCPのӡ用等に関する研究ʱ൝及び大学ප院臨床試験
アライアンス，「臨床試験のモχタリンάと監査に関
するΨイドライン」，Jpn J Clin Pharmacol Ther 2015 
 46(3)  133-178，ಛにp.138
７） E[wkiel J. Emanuel et al. ʠWhat Makes Clinical 
Research Ethical ʡ JAMA, May 24/31.2000, vol.283, 
No.20  2701-2711
８） GCPとは，Good Clinical Practiceの略語で，新ༀの臨
床試験，すなわͪ治験を実施する上での法ྩ基準のこ
とである．具体的には，日本では，「医ༀ඼の臨床試
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ڌは存在しないが，Ҡ২を目的とした೴ࢮからのଁث
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